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Transparenz und Sicherheit bei den Verfahren der Europäischen Union 
im Zusammenhang mit der Zulassung von gentechnisch veränderten Organismen 


Vorbemerkung der Fragesteller 

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens für gentechnisch veränderte Organis- 
men der Europäischen Union werden von den antragstellenden Unternehmen 
unter anderem Fütterungsstudien mit Tieren durchgeführt, mit denen mögliche 
gesundheitliche Auswirkungen von gentechnisch veränderten Organismen (so- 
wohl für Menschen als auch Tiere) festgestellt werden sollen. Nachdem im 
Frühjahr 2004 im Rahmen der Zulassung des gentechnisch veränderten Maises 
MON863 des Unternehmens Monsanto neue Informationen zu den gesundheit- 
lichen Auswirkungen von MON863 bekannt wurden, beantragte die Umwelt- 
organisation Greenpeace die Fierausgabe der Fütterungsstudie, da nach der 
Richtlinie 2001/18/EG Daten, die für die Sicherheitsbewertung von gentech- 
nisch veränderten Organismen relevant sind, öffentlich gemacht werden sollen. 
Die damalige Bundesministerin für Verbraucherschutz, Ernährung und Land- 
wirtschaft, Renate Künast, entschied im März 2005, dass die Fütterungsstudie 
zu MON863 der Umweltschutzorganisation vollständig zur Verfügung gestellt 
werden sollte. Das Unternehmen Monsanto stellte daraufhin eine Eilverfügung 
vor Gericht gegen die Herausgabe der Studie mit dem Hinweis auf Wahrung 
der Geschäftsinteressen. Im Juni 2005 entschied sowohl das Verwaltungsge- 
richt Köln als auch kurz darauf das Oberverwaltungsgericht Münster, dass die 
Fütterungsstudie von Monsanto freizugeben ist. Nach Auffassung des Gerichts 
zählt zu den vertraulich zu behandelnden Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen 
im Gentechnikrecht nicht die „Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, ins- 
besondere schädliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die 
Umwelt“ im Sinne des § 17a Abs. 2 Nr. 6 GenTG. 

Inzwischen wurden unter anderem von Greenpeace aber auch Mitgliedern des 
Europäischen Parlaments weitere Anträge auf Zugang zu Akten gestellt. Diese 
umfassen Einsicht in Fütterungsstudien zu EU-Anträgen zu den Produkten 
GT 73, NK603, MON810 sowie zu den Hybridprodukten von MON863 und 
Bt Mais 1507. ln den meisten dieser Fälle wurden im Vergleich zu normalen 
Pflanzen signifikante Effekte der gentechnisch veränderten Pflanzen im Tier- 
versuch festgestellt. Um zu überprüfen, ob diese Studien ordnungsgemäß 


Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums für Ernährung, Landwirtschaft und 
Verbraucherschutz vom 15. Februar 2006 übermittelt. 

Die Drucksache enthält zusätzlich - in kleinerer Schrifttype - den Fragetext. 


Drucksache 16/655 


-2- 


Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode 


durchgeführt und ausgewertet wurden, ist der Zugang zu den Akten essentiell. 
So liegen im Fall von MON863 inzwischen Stellungnahmen namhafter Exper- 
ten vor, die darauf hinweisen, dass die statistische Auswertung der Versuche 
den notwendigen Standards nicht genügt. Diese Mängel waren seinerzeit we- 
der von den nationalen Behörden in Deutschland noch den Behörden der EU 
bemerkt worden. Zu den von den Experten angeführten Mängeln gehören u. a., 
dass 

- im Nachhinein signifikante Unterschiede als irrelevant eingestuft worden 
seien, 

- die Studie als Superioritätsstudie ausgewertet worden sei, dabei wäre eine 
Auswertung als Äquivalenzstudie richtig gewesen, 

- falsche statistische Methoden angewendet worden seien, 

- sowie wesentliche biologische Effekte übersehen worden seien. 


1 . Welche Position vertritt die Bundesregierung hinsichtlich des Zugangs von 
Akten, die im Rahmen von Zulassungsverfahren gentechnisch veränderter 
Pflanzen eingereicht wurden und die für die Risikobewertung dieser Pro- 
dukte wesentlich sind? 

Für den Zugang zu Akten, die im Rahmen von Zulassungsverfahren für gentech- 
nisch veränderte Pflanzen eingereicht wurden und die für die Risikobewertung 
dieser Produkte wesentlich sind, gilt Folgendes: Nach § 3 Abs. 1 des Umwelt- 
informationsgesetzes (UIG), hat jede Person Anspruch auf freien Zugang zu 
Umweltinformationen, über die eine informationspflichtige Stelle verfügt, ohne 
ein rechtliches Interesse darlegen zu müssen, es sei denn, es besteht ein Ableh- 
nungsgrand nach den §§ 8 und 9 UIG. § 8 UIG regelt den Schutz öffentlicher, 
§ 9 UIG den Schutz privater Belange. Der Schutz privater Belange betrifft ins- 
besondere personenbezogene Daten, Rechte am geistigen Eigentum sowie Be- 
triebs- und Geschäftsgeheimnisse, § 9 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3 UIG. Die Ver- 
traulichkeit solcher Angaben wird für den Bereich der Gentechnik in § 17a des 
Gentechnikgesetzes (GenTG) konkretisiert. § 17a betrifft die Vertraulichkeit 
von Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen sowie personenbezogenen Daten. 
Absatz 2 enthält einen Katalog von Angaben, die nicht unter das Betriebs- und 
Geschäftsgeheimnis fallen: allgemeine Merkmale oder Beschreibung der gen- 
technisch veränderten Organismen, Name und Anschrift des Betreibers, Ort der 
gentechnischen Anlage oder Freisetzung und der Freisetzungszweck, beabsich- 
tigte Verwendung, Sicherheitsstufe und Sicherheitsmaßnahmen, Methoden und 
Pläne zur Überwachung der gentechnischen veränderten Organismen und für 
Notfallmaßnahmen sowie Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbe- 
sondere schädliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Um- 
welt. Es ist im Einzelfall zu entscheiden, ob die dargelegten gesetzlichen Vor- 
aussetzungen erfüllt sind und Zugang zu den genannten Akten zu gewähren ist. 


2. Ist die Bundesregierung bereit, die im Rahmen der EU-rechtlichen Zulas- 
sung von MON810 durchgeführte Fütterungsstudie sowie der Fütterungs- 
studien, in denen Kreuzungsprodukte von MON863 und MON 8 1 0 bewertet 
wurden, vollständig der Öffentlichkeit zur Verfügung zu stellen? 

Es wird Zugang zu den genannten Studien gewährt werden, sofern nach dem zu 
Frage 1 Gesagten hierauf ein Anspruch besteht. 
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3. Ist die Bundesregierung bereit, Studien zu Umweltaus Wirkungen, die von 
Unternehmen im Rahmen der EU-rechtlichen Zulassung für den Anbau von 
gentechnisch veränderten Produkten wie Bt 1 1 und Bt Mais 1507 vorgelegt 
wurden, im vollen Umfang der Öffentlichkeit zur Verfügung zu stellen? 

Es wird Zugang auch zu diesen Studien gewährt werden, sofern nach dem zu 
Frage 1 Gesagten hierauf ein Anspruch besteht. 


4. Wird sich die Bundesregierung gegenüber der EU-Kommission für einen 
generellen Zugang der Öffentlichkeit zu Fütterungs- und Umweltstudien, 
die im Rahmen von EU-Zulassungsverfahren gentechnisch veränderter Or- 
ganismen und Produkte durchgeführt wurden und noch werden, einsetzen? 

Die Bundesregierung wird auf EU-Ebene auf die Einhaltung des geltenden 
Rechts achten. 


5. Wird sich die Bundesregierung gegenüber der EU-Kommission dafür ein- 
setzen, dass anhand von Langzeituntersuchungen - die ein vergleichbares 
Studiendesign haben wie eine Ende 2005 vorgestellte australische Studie zu 
gentechnisch veränderten Erbsen, die bei Mäusen Lungenentzündungen 
hervorriefen - ausgeschlossen werden kann, dass Gene nach der Genüber- 
tragung in einen anderen Organismus neue (und unvorhergesehene) Eigen- 
schaften auslösen, die umweit- oder gesundheitsschädigende Wirkungen 
entwickeln können? 

Die Bundesregierung setzt sich dafür ein, dass im Rahmen der Zulassungsver- 
fahren für gentechnisch veränderte Organismen und für daraus hergestellte Le- 
bensmittel und Futtermittel alle Unterlagen vorzulegen sind, die nach dem Stand 
von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, um zu gewährleisten, dass von 
einer Freisetzung oder einem Inverkehrbringen gemäß der Verordnung (EG) 
Nr. 1829/2003 über genetisch veränderte Lebensmittel und Futtermittel und der 
Richtlinie 2001/18/EG über die absichtliche Freisetzung von genetisch verän- 
derten Organismen in die Umwelt keine nachteiligen Auswirkungen auf die Ge- 
sundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt ausgehen. Zu den im Zulas- 
sungsverfahren geforderten Untersuchungen können nach dem Leitfaden des 
wissenschaftlichen Gremiums für genetisch veränderte Organismen der Euro- 
päischen Behörde für die Lebensmittelsicherheit zur Risikobewertung gentech- 
nisch veränderter Pflanzen und daraus abgeleiteter Lebensmittel und Futtermit- 
tel im Einzelfall auch Langzeituntersuchungen gehören. Bei den in der Frage in 
Bezug genommenen Untersuchungen an Mäusen aus dem Jahr 2005 (Journal of 
Agricultural and Food Chemistry 53, 9023-9030) handelt es sich, da sie sich 
längstens über einen Zeitraum von sieben Wochen erstreckten, nicht um Lang- 
zeituntersuchungen. 
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